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[ 3 - CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD
BESLUT Dnr O 18-2008
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KLAGANDE
Karolinska Institutet
Institutionen f6r medicinsk epidemiologi och biostatistik
Box 281

171 77 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndgmndens i Stockholm, avd 2, beslut den 16 april 2008
Dnr 2008/535-31/2

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Genetisk variation och risken for maligna lymfom: anvindning av extern
kontrollgrupp

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en studie som soker genetiska markorer fér malignt lymfom samt en
jamforelse med en extern kontrollgrupp. Kontrollgruppen insamlades ursprungligen i
samband med en undersokning angaende genetiska markérer for reumatoid artrit.
Kontrollgruppen har informerats och samtyckt till att delta i studien om reumatoid artrit samt
till att proverna sparas i en biobank. De genetiska analyserna &r redan genomforda och resultat
av dessa finns samlat pa Institutionen for medicinsk epidemiologi och biostatistik (MEB),
Karolinska Institutet. Man begédr nu att for lymfomstudien fa anvinda kontrolldata fran
studien om reumatoid artrit. Data kommer att utldmnas till forskarna i den aktuella studien i
kodad form men kodnyckeln kommer att behéllas inom MEB.

Den regionala ndimnden har godként forskningen med villkoret att information om studien
skickas till alla i kontrollgruppen med erbjudandet att tacka nej till deltagande i denna nya
studie.

Sokanden har overklagat detta villkor och framhaller bl.a. att data fran de aktuella
kontrollpersonerna  nyligen, efter ett villkorslost godkénnande fran regional
etikprovningsndmnd, anvints som kontrollpersoner i en studie angaende genmarkorer for
brostcancer och man anser att den nuvarande problematiken &r helt analog.

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Dnr O 18-2008

Centrala etikprovningsnimndens beddomning

Centrala etikprovningsndgmnden konstaterar inledningsvis att forskningen kan tdnkas ge en
visentlig kunskapsvinst. De kontrollpersoner vilkas data man avser att anvénda har ldmnat
blodprover och gett sitt tillstand till att dessa far anvéndas som referens i en studie som avsag
ledgangsreumatism och dven gett tillstand till att proven sparas i en biobank. I den nu aktuella
studien kommer redan analyserade data anyo att anvidndas endast for att ge underlag for en
jamforelse med dem som ldmnat proven i deras egenskap av friska kontrollpersoner. Med
hiansyn hértill och till att data avses att ldmnas till forskarna i kodad form maste
integritetskrankningen anses liten. Dérvid far ocksa beaktas att forskningspersonerna &r
informerade om att de har rétt att nér som helst éndra sitt beslut att proverna far sparas.

Centrala etikprovningsndmnden finner vid en risk-/vinstavvégning att data betrdffande
kontrollpersonerna kan anvéindas i kodad form i de fall forskningspersonerna inte begirt att de
vivnadsprov som tidigare lamnats for forskning ska forstoras.

Centrala etikprévningsndmnden éndrar Regionala etikprovningsndmndens 1 Stockholm beslut
pa det sittet att villkoret upphévs.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. I den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha Bondestam,

Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar
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(\J_/ Johan Munck
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NARVARANDE

Ledaméter

Ulla Erlandsson, ordférande

Anders Bjorkman, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)
Mats Gillberg (psykofysiologi)

Kristian Borg (neurologi) deltog inte i drende 2008/406-31/2 p.g.a. jiv
Lennart Emtestam (hudsjukdomar) _

Per Hall (cancerepidemiologi) pcriet «mTE ) A2er)de o)y 307 - 31 /’ g Mfnfe }’;‘yﬁ" 5 g ]
Lena Hjelte (barnmedicin) - IR i s
Agneta Karsten (odontologi) deltog inte i drende 2008/488-31/2, 2008/499-31/2, 2008/501-31/2, «v. toriv s
2008/503-31/2, 2008/507-31/2, 2008/510-31/2, 2008/530-31/2, 2008/532-31/2 och 2008/535-31/2
Helena Saraste (ortopedi)

Anna Aberg Wistedt (psykiatri)
Claes-Goran Ostenson (medicin, endokrinologi) deltog inte i drende 2008/488-31/2, 2008/499-31/2,
2008/501-31/2, 2008/503-31/2, 2008/507-31/2, 2008/510-31/2, 2008/530-31/2, 2008/532-31/2 och

2008/535-31/2

Hans Hassle (allmcinforetrddare)
Signe Levin (allmdnforetrddare)
Eva Klingstrom (allmdnforetrdidare)
Anita Neuhaus (allmdnforetrddare)

Ovriga
Lisa Poska, administrativ sekreterare

§1

Ordféranden forklarar ssmmantréidet 6ppnat.

§2
Némnden verléter at den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden efter inkomna
kompletteringar.

§3

Ansokan om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§4

Ordf6randen forklarar sammantrédet avslutat och meddelar tid for nista sammantride.
Stockholm]som ovan < h
g

Ulla Erlandsson Anders Bjérkman
Ordférande Vetenskaplig sekreterare

Adress
Box 289

Bestksadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Nobels viig 12 A 08-524 80000 08-524 86699 ransLidstockholn, con, se W L DI S

171 77 Stockholm
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2008/535-31/2
Lennart Emtestam

Sokande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare:

Projekt: Genetisk variation och risken for maligna lymfom: anvindning av
extern kontrollgrupp.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Némnden godkanner forskningen med villkoret att information om studien
skickas till alla som tidigare medverkat i den friska kontrollgruppen i
studien om ledgangsreumatism och att de erbjuds mgjlighet att tacka nej till
att deras provresultat dven anvénds i denna nya studie.

Hur man 6verklagar, se sirskild information.

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:
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Lisa Poska
Administrativ sekreterare

Expedierat 2008-04-21



